RESPOSTA TECNICA N22776/2024 - NAT-JUS/SP elaborada conforme notas técnicas
anteriormente emitidas relacionadas a tecnologia solicitada

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |
1.2. Processo n2: 5003112-53.2023.4.03.6340

1.3. Data da Solicitacdo: 10/05/2024

1.4. Data da Resposta: 10/05/2024

2. Enfermidade
Fibromialgia, ansiedade, depressao, insénia. CID 10- M79.7, R52.2, F33 e F51

3. Descricao da Tecnologia solicitada
Canabidiol

4. Discussao e Conclusao
4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Segundo informe técnico da Fiocruz de maio 2020: “As evidéncias demonstraram que,
apesar de uma pequena melhora, ndo ha diferenca estatistica do uso de canabinoides
para o tratamento de Transtorno Depressivo, sendo investigados o A9 -THC, Nabilona,
Dronabinol e Nabiximdis. O uso de canabinoides para o Transtorno de Ansiedade
apresentou algum efeito (diferenca média -16,52; valor de p=0,01). O CBD diminuiu
significativamente a ansiedade subjetiva e aumentou a sedacdo dos pacientes. Também
foi verificado o efeito positivo e estatisticamente significativo do CBD para TAG e para a
TAS. A Nabilona e o Dronabinol também apresentaram potencial terapéutico para
transtorno de Ansiedade.”

Existem estudos sobre atuacdo do canabidiol nos quadros de dores crdnicas, com
resultados que demonstram alguma eficacia, porém o atual tratamento feito por
canabindides ndao sdao de primeira escolha, sendo apenas considerado quando ha
resisténcia aos tratamentos convencionais, os quais incluem abordagens ndo
medicamentosas, como fisioterapia, acupuntura, tratamento de doencas de base.
Existem varios estudos sobre uso de canabidiol para diversos estados patoldgicos,
porem com resultados conflitantes, de curto prazo e pouca casuistica, ainda nao se
confirma seu sucesso para tratamento de depressao.

De acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da Dor Cronica
vigente para o tratamento da dor neuropatica, publicado em 2012, recomenda-se o uso
de antidepressivos triciclicos (que normalizam as fung¢des do sistema nervoso central) e
antiepiléticos (que diminuem a acdo rapida e excessiva dos neurdnios) como opc¢ées
iniciais. No caso da auséncia de respostas a acao desses medicamentos, é indicado o uso
de opidides (medicamentos que também atuam no sistema nervoso, com o objetivo
especifico. do alivio da dor).

Existe a orientacdo especifica é para a pratica de exercicios fisicos regulares. Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas para tratamento de dor crénica em: Acido
acetilsalicilico; Dipirona; Paracetamol; Ibuprofeno; Amitriptilina; Nortriptilina;
Clomipramina; Fenitoina; Carbamazepina; Gabapentina; Acido valproico; Codeina;
Morfina; Metadona.



O regulamento prevé que o comércio sera feito exclusivamente mediante receita médica
de controle especial. As regras variam de acordo com a concentracdo de tetra-
hidrocanabinol (THC). Nas formula¢des com concentragdo de THC de até 0,2%, o produto
deverd ser prescrito por meio de receituario tipo B, com numeracdo fornecida pela
Vigilancia Sanitdria local e renovagao de receita em até 60 dias.

J4 os produtos com concentracdes de THC superiores a 0,2% sd poderao ser prescritos a
pacientes terminais ou que tenham esgotado as alternativas terapéuticas de tratamento.
A permissdo de comercializa¢do concedida pela Anvisa (Agéncia de Vigilancia Sanitaria)
ao canabidiol da Prati-Donaduzzi (200 mg/ml) ndo é propriamente um registro, mas uma
autorizacdo sanitaria. Ela tem 5 anos de validade e ndo pode ser estendida.

Em Maio 2022:

Lista dos 18 produtos de Cannabis aprovados pela Anvisa até o momento, conforme
dispde a RDC 327/2019. Destaca-se que, desses 18 produtos, oito sdo a base de extratos
- Extrato de Cannabis sativa Greencare (160,32 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (160,32 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Mantecorp Farmasa (79,14 mg/mL).

- Canabidiol Prati-Donaduzzi (20 mg/mL; 50 mg/mL e 200 mg/mL).

- Canabidiol NuNature (17,18 mg/mL).

- Canabidiol NuNature (34,36 mg/mL).

- Canabidiol Farmanguinhos (200 mg/mL).

- Canabidiol Verdemed (50 mg/mL).

- Canabidiol Belcher (150 mg/mL).

- Canabidiol Aura Pharma (50 mg/mL).

- Canabidiol Greencare (23,75 mg/mL).

- Canabidiol Verdemed (23,75 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Promediol (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Zion Medpharma (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Cann10 Pharma (200 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Greencare (79,14 mg/mL).

- Extrato de Cannabis sativa Ease Labs (79,14 mg/mL).

- Canabidiol Active Pharmaceutica (20 mg/mL).

- Canabidiol Ease Labs 100 mg/mL;

- Canabidiol Collect (20 mg/mL);

- Canabidiol Mantecorp Farmasa (23,75 mg/mL); e

- Extrato de Cannabis sativa Cannabr 10 mg/mL.

Nota técnica da Anvisa, de 2019:
https://www.gov.br/anvisa/pt.br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/cont
rolados/nota-tecnica-39-de-2021-produtos-cannabis

Cabe esclarecer que os produtos aqui listados foram analisados pela Anvisa unicamente
no que diz respeito a critérios minimos de regularidade do estabelecimento produtor e
distribuidor junto a autoridade competente em seu pais de origem para as atividades de
producdo, distribuicido ou comercializacdo, conforme determina o Art. 40 da RDC
n°660/2022, abaixo transcrito.

Ressalta-se que se tratam de produtos sem registro na Anvisa e que ndo tiveram sua
eficacia, qualidade ou seguranca avaliada pela Agéncia. Sua importacao foi autorizada
de forma excepcional, para uso proprio de pessoa fisica previamente cadastrada na



Agéncia.

4.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Alivio sintomatico e melhora da qualidade de vida sem evidéncia cientifica comprovada.

4.3. Conclusao

Os estudos com canabidiol ndo tem consenso definitivo sobre eficacia em quadros
depressivos ou de fibromialgia, mas demonstram alguma eficicia e resultados
promissores, embora ainda ndo conclusivos.

4.4. Quanto ao uso da tecnologia
( ) Favoravel
( x ) Desfavoravel

A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo de preservagao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP




